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DESCRIPCION
Método para evaluar la resistencia al agua de un producto antitranspirante
Antecedentes

La eficacia de los productos antitranspirantes se puede medir usando el procedimiento de la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos, que se describe en 21 CFR 350 y sus partes secundarias y en las
directrices para la prueba de efectividad de productos medicamentos antitranspirantes OTC (http:
/lwww.fda.gov/downloads/AboutFDA/CentersOffices/ CDER/ucm106437.pdf). Este método describe cémo aplicar un
antitranspirante a un sujeto de prueba y hacer que el sujeto de prueba permanezca sentado en una habitacion
caliente para medir el nivel de sudor. El nivel de reduccion del sudor se compara con una zona del sujeto de prueba
donde no se aplicé antitranspirante o se aplicé una formulacién de control.

Cuando las personas van a nadar o a la playa, pueden estar preocupadas por lo bien que funcione su
antitranspirante después de sumergirse en el agua. Hasta ahora, no habia ningin método de evaluar la resistencia al
agua de un producto antitranspirante.

D. Leroy y A. Dompmartin describen, en Photodermatology, 1988, 5, 49-50, “Sunscreen substantivity: Comparison
between water and sweat resistance tests”.

Breve resumen

La presente invencion proporciona un método segun la reivindicacion 1 para evaluar la resistencia al agua de un
antitranspirante incluyendo:

a) seleccionar un nimero de sujetos;

b) acondicionar los sujetos sin usar ningun producto o usando productos que no contengan antitranspirante en las
axilas durante un periodo de tiempo de acondicionamiento;

c) limpiar las axilas de cada sujeto,

d) aplicar una cantidad deseada de un producto antitranspirante a una axila y un placebo a la otra axila en cada
sujeto;

e) realizar el paso d) hasta completar un niumero deseado de aplicaciones si se selecciona mas de una aplicacion;

f) después de finalizar la ultima aplicacion, realizar un reto del agua incluyendo hacer que los sujetos se muevan
realizando un nivel de actividad moderado en una piscina de suficiente profundidad del agua de tal manera que las
axilas se mojen durante el movimiento durante un periodo de tiempo de actividad y/o que naden durante un periodo
de tiempo de actividad en una piscina de suficiente profundidad del agua de tal manera que las axilas se mojen
durante la natacion;

g) realizar una evaluacion del sudor para determinar una cantidad de sudor para cada axila de cada sujeto después
del reto del agua; y

h) determinar si el producto antitranspirante tiene al menos eficacia antitranspirante estandar.
Se definen caracteristicas preferidas en las reivindicaciones dependientes.
Descripcion detallada

En caso de conflicto en una definicion de la presente descripcion y la de una referencia citada, predomina la
presente descripcion.

El método se usa para evaluar la resistencia al agua de un producto antitranspirante que ha sido aplicado a un
sujeto. El método puede ser usado con cualquier forma de producto antitranspirante, tal como barras, sélidos
blandos, geles, aerosoles, y roll-ons.

El método necesita que participen sujetos en un estudio. En algunas realizaciones, se selecciona un numero
estadisticamente relevante de sujetos. El ndmero estadisticamente relevante puede derivar de haber realizado
estudios similares de eficacia antitranspirante y de revisar el nimero de sujetos que dio resultados estadisticamente
relevantes. En algunas realizaciones, el nimero minimo de sujetos es al menos 10, 20, 30, 40, 50, o mas. En
algunas realizaciones, se seleccionan inicialmente al menos 40 sujetos. Esto permite que algunos sujetos no
completen el estudio por la razén que sea. Con respecto a los sprays, se seleccionan tipicamente 50 personas para
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significado estadistico porque los sprays no incluyen antitranspirante de aluminio-circonio, que se usa en barras,
geles, cremas, o roll-ons. Los sprays contienen sales de aluminio, tales como clorhidrato de aluminio, que no tienen
el mismo nivel de eficacia antitranspirante que las sales de aluminio-circonio.

Los sujetos deberan ser acondicionados durante un periodo de tiempo suficiente antes del inicio del estudio para
asegurar la eliminacion de cualquier antitranspirante usado anteriormente. El tiempo se selecciona de tal manera que
no haya cantidad mensurable de antitranspirante en la piel. En algunas realizaciones, la cantidad de tiempo de
acondicionamiento es al menos 17 dias.

Antes de aplicar la primera aplicaciéon de producto antitranspirante a comprobar, se limpian las axilas.

A una axila se le aplica un producto antitranspirante a evaluar, y se aplica un producto placebo (sin antitranspirante
activo) a la otra axila. La cantidad aplicada se selecciona de manera que sea una cantidad tipica de producto
antitranspirante que se aplicaria una persona. Los ejemplos de cantidades tipicas para diferentes productos son:
0,50 g + 0,02 g (para una barra, gel, o producto solido blando), 1,08 g + 0,05 g (para un producto en aerosol), 0 0,5
ml + 0,02 ml (para un producto en roll-on). Para coherencia, la zona de aplicacion se puede seleccionar de modo que
sea aproximadamente una zona de 10,2 x 15,2 cm (4x6 pulgada) centrada en la boveda axilar.

Se puede seleccionar el numero de aplicaciones del producto antitranspirante. En una realizacién, hay una
aplicacion. En otras realizaciones, el nimero se puede seleccionar para simular el uso continuado del producto.
Incluso con lavado diario, no todas las trazas de antitranspirante activo se pueden quitar de la piel con el lavado. Con
el uso continuado de un producto, puede haber un efecto acumulativo. EI nimero de aplicaciones se puede
seleccionar de modo que sea al menos 2, 3, 4, 5, 6, 7 0 8. En algunas realizaciones, el numero es al menos 4, y en
otras realizaciones, el nimero es al menos 8. El tiempo entre aplicaciones se puede seleccionar de modo que sea un
dia para simular el uso diario del producto antitranspirante.

Después de la ultima aplicacion, se lleva a cabo un reto del agua. Los sujetos entran en una piscina de agua y
realizan una actividad moderada, tal como moverse o nadar algo. La piscina de agua es de profundidad suficiente de
tal manera que las axilas de los sujetos se mojen durante el reto del agua. En algunas realizaciones, la profundidad
del agua es la profundidad de una piscina tipica de 1,2-1,5 metros (4-5 pies). El tiempo en el agua se puede
seleccionar de modo que sea cualquier cantidad de tiempo que simule una actividad tipica. En algunas realizaciones,
el tiempo de presencia en el agua se selecciona de manera que sea aproximadamente 20 minutos. Después de 20
minutos, los sujetos salen de la piscina. Se puede permitir que se sequen con una toalla, pero no deberan perturbar
la zona donde se aplicé el producto antitranspirante. Si se desea, los sujetos pueden repetir la actividad en la piscina
durante cualquier numero deseado de veces. En una realizacién, el nimero es dos. Entre las actividades realizadas
en la piscina, hay un periodo de espera. En una realizacion, el periodo de espera es aproximadamente 20 minutos.
Esto se puede usar para simular la actividad tipica de estar en el agua, salir del agua y volver a entrar al agua. No
hay ningun requisito relativo a las condiciones de la piscina. Tipicamente, la piscina sera una piscina publica con pH
moderado (aproximadamente 7) con niveles de cloro tipicos (1-5 ppm) y temperatura normal (aproximadamente
30°C).

Después del reto del agua, los sujetos son enviados a una habitacion caliente para recogida de sudor. El periodo de
tiempo entre el reto del agua y la evaluacion del sudor se puede seleccionar de modo que sea de cualquier duracion.
En una realizacion, la cantidad de tiempo es aproximadamente una hora. Se puede usar cualquier procedimiento en
habitacion caliente. En una realizacion, el procedimiento en habitacion caliente usado se describe mas adelante.

Después de recoger sudor a partir del procedimiento en habitacion caliente para cada sujeto, se puede evaluar la
resistencia al agua del producto antitranspirante usando métodos estadisticos estandar para determinar si el
producto antitranspirante cumple niveles de eficacia estandar o mejorados. Mas adelante se ofrecen ejemplos de
métodos estadisticos. Si el producto antitranspirante cumple alguno de estos niveles de eficacia, entonces se puede
considerar que el producto antitranspirante es resistente al agua.

Realizaciones especificas
Siguen a continuacién ejemplos no limitadores de varias realizaciones del método.

Se seleccionan sujetos de buena salud. Los factores para seleccionar sujetos incluyen, aunque sin limitacion,
personas de 18-65 afios y de buena salud general. En algunas realizaciones, no mas del 20% de los sujetos debera
tener mas de 55 afios. Con respecto a la buena salud, el sujeto debera tener un pulso de < 100, una temperatura del
cuerpo de < 37,3°C (99,2°F), y presion sanguinea de < 150 sistolica y < 90 diastdlica. El sujeto debe producir 100 mg
de sudor por axila durante un periodo base de recogida de sudor de 20 minutos. Un sujeto debera ser excluido del
estudio si: a) el sujeto tiene irritacion axilar, b) el sujeto tiene una historia de irritacion o sensibilidad a productos
antitranspirantes, desodorantes o jabon para axilas, c) el sujeto tiene una historia recurrente de infecciones, diviesos,
abscesos, ampliacion de ganglio linfatico o extraccion de ganglio linfatico en la axila, d) el sujeto tiene psoriasis
activa, eczema, cancer de piel o un trastorno dermatolégico que pueda interferir con la realizacién del estudio, e) el
sujeto uso6 antibidticos sistémicos o medicaciones antibiéticas topicas en la zona axilar dentro de las dos semanas
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anteriores al estudio, f) el sujeto estd tomando alguna medicacion o tiene una enfermedad significativa que pueda
interferir con los resultados del estudio o presenta el sujeto como no sano para participar, g) el sujeto tiene el (los)
trastorno(s) siguiente(s): enfermedad cardiaca, hipertension no controlada, enfermedad renal, enfermedad
respiratoria significativa, epilepsia, intolerancia al calor, h) el sujeto se ha rasurado las axilas dentro de las 48 horas
anteriores al inicio del estudio, o i) el sujeto es diabético insulina dependiente.

Se puede determinar los volumenes de sudor base para eliminar sujetos que tengan niveles de transpiracion
inferiores a 100 miligramos de sudor/20 minutos/axila. Cada sujeto se abstiene del uso de antitranspirantes axilares
durante todo el periodo base. Los volimenes base pueden ser usados para comparar las diferencias entre las tasas
de sudoracién mas altas y mas bajas entre los sujetos de prueba. En algunas realizaciones, la diferencia entre la
tasa de sudor mas alta y mas baja entre el grupo total de sujetos de prueba debe exceder de 600 miligramos para la
axila derecha o izquierda durante dos recogidas de sudor de 20 minutos. En una realizacién, los sujetos seran
clasificados por orden de salida de sudor mas alta a mas baja, por ejemplo de la axila derecha. Los sujetos recibiran
un numero de asignacion de tratamiento. El sujeto 1 sera el que mas sude, siendo el sujeto 2 el que le siga en
sudoracion, y asi sucesivamente.

Antes de comenzar el estudio, el sujeto es acondicionado para asegurar que los resultados del estudio se basen en
el antitranspirante usado en el estudio. Cada sujeto elegira usar un producto desodorante de acondicionamiento (sin
antitranspirante) o nada en las axilas durante un periodo de tiempo suficiente para efectuar la eliminacion de
cualesquiera formulaciones antitranspirantes previamente usadas. Esto debera dar lugar a que no quede
antitranspirante mensurable en las axilas. Por lo general, el periodo de acondicionamiento es al menos 17 dias. A
cada sujeto se le permite usar ad libitum el desodorante de acondicionamiento durante el periodo de
acondicionamiento solamente y debe abstenerse de usar antitranspirantes axilares durante todo el periodo de
acondicionamiento. En algunas realizaciones, las axilas de los sujetos son rasuradas 48 horas antes del inicio del
estudio. Esto permite la aplicacién del producto antitranspirante directamente a la piel.

Antes de cada aplicacion del producto de prueba se llevaran a cabo lavados supervisados. A los sujetos se les
indicara que se laven siguiendo el procedimiento siguiente: 1) lavar la axila derecha durante 10 segundos usando
una toalla desechable saturada con una solucion acuosa a 2% de jabon Camay, 2) humedecer una toalla desechable
nueva bajo agua corriente y enjuagar la axila hasta quitar todo el jabdn, 3) secar suavemente la axila usando una
toalla desechable seca, y 4) repetir con respecto a la axila izquierda.

En el estudio, una axila recibira el producto a comprobar, y la otra axila recibira un producto placebo. La distribucion
de la axila que reciba el producto de prueba puede ser aleatorizada entre los sujetos. Durante el estudio, ningun
sujeto utilizara ningun otro producto antitranspirante axilar durante el estudio. El efecto de los tratamientos en la
sudoracion axilar sera evaluado mediante recogidas de sudor efectuadas en un intervalo especificado después de
las aplicaciones especificadas. Cada sujeto recibira 4-8 aplicaciones de tratamiento en las zonas axilares, con una
separacion de 1 dia. Los productos de prueba seran aplicados a una tasa de 0,50 g + 0,02 g (para un producto en
barra), 1,08 g + 0,05 g (para un producto en aerosol), o 0,5 ml + 0,02 ml (para un producto en roll-on) para cubrir
uniformemente aproximadamente una zona de 10,2 x 15,2 cm (4x6 pulgada) centrada en la boveda axilar. Para
uniformidad, todas las aplicaciones pueden ser efectuadas por un técnico. Los sujetos pueden esperar en la sala de
prueba aproximadamente 20 minutos después de cada aplicacién de producto de prueba para dejar tiempo para el
secado y la absorcion de productos de prueba.

Las evaluaciones se llevaran a cabo en la linea base y aproximadamente 3 horas después de la ultima aplicacion de
tratamiento (aproximadamente 1 hora después del reto del agua).

La Sudoracion de Prueba en Habitacion Caliente de los sujetos es inducida haciendo que los sujetos se sienten en
una habitacion que se mantiene a una temperatura y humedad relativa deseadas. La temperatura puede ser de
36,8°C (98°F) a 55°C (131°F). La humedad relativa puede ser de 25 a 75%. En algunas realizaciones, la temperatura
puede ser de 37 a 40°C. En algunas realizaciones, la humedad relativa es de 25 a 45. En una realizacion, la
temperatura es de aproximadamente 37,8°C + 1°C (100°F + 2°F), y la humedad relativa es de 35%.

Durante los primeros 40 minutos del periodo de estimulacion de sudor, los sujetos sujetan almohadillas de tela de
algoddén no tejido sin pesar (almohadillas Webril™ de Kendall) en las axilas. Este periodo de calentamiento
preliminar va seguido de dos periodos de recogida sucesivos de 20 minutos, durante los que los sujetos sujetan
almohadillas de tela de algodén no tejido pesadas (almohadillas WebriITM) en las axilas. Estas almohadillas son
ponderadas en viales de poliestireno cerrados herméticamente antes y después del uso. Los viales son etiquetados
con el numero, la axila y la designacion de recogida del sujeto. La primera recogida efectuada con almohadillas
ponderadas se designa la recogida B, y la segunda, recogida C. Durante las recogidas con almohadillas ponderadas,
los sujetos tienen que sentarse en posicion erguida con ambos pies planos en el suelo y con los brazos apoyados
contra sus lados de manera simétrica. La cantidad de sudor recogida en gramos se determina restando el peso
inicial de la almohadilla del peso con el sudor.

Todos los sujetos participaran en un reto del agua aproximadamente 1 hora después de la Ultima aplicacion de
tratamiento. Los sujetos seran responsables de llegar a la piscina después de su aplicacion del articulo de prueba y
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una espera de 20 minutos. Los sujetos pueden ser verificados individualmente en la piscina, o los sujetos pueden
participar como grupo en la piscina. Los sujetos permaneceran en el agua durante aproximadamente 20 minutos.
Mientras estén en el agua, los sujetos tendran que moverse/nadar a un nivel de actividad moderado. Los sujetos
saldran de la piscina después de 20 minutos y se secaran asegurandose de evitar la zona de debajo del brazo.
Todos los sujetos entraran en el agua de nuevo después de permanecer sentados durante aproximadamente 20
minutos. Los sujetos permaneceran en el agua otros 20 minutos aproximadamente realizando un nivel de actividad
moderado. Cuando hayan transcurrido aproximadamente 20 minutos, los sujetos se secaran de nuevo (evitando la
parte debajo del brazo) y volveran al laboratorio para participar en la prueba en habitacion caliente durante 1 hora
aproximadamente mas tarde.

La actividad antitranspirante puede ser evaluada determinando los cambios en las relaciones de la salida de sudor
por la axila tratada a la salida por la axila no tratada en cada grupo. Se calcularan estimaciones de reduccion
porcentual e intervalos de confianza a 95%. Los datos pueden ser analizados usando la Prueba de Rangos con
Signo de Wilcoxon. Los datos fuente para este analisis son tratados con el fin de controlar las relaciones ajustadas
para la relacion de las tasas de sudoracion axilar derecha a izquierda. Estas relaciones se calculan usando las
recogidas B y C medias después del tratamiento para cada individuo en cada periodo de tiempo. Las relaciones
ajustadas de tratado a control para este analisis se pueden calcular de la siguiente manera: Z= (PC x T) / (PT x C),
donde Z es la relaciéon ajustada, PC es la medida de humedad antes del tratamiento para la axila de control
(placebo), PT es la medida pretratamiento para la axila de prueba, T es la medida tratada para la axila de prueba, y
C es la cantidad correspondiente para la axila de control (placebo).

Se puede usar lo siguiente para demostrar la eficacia antitranspirante estandar. Los resultados del estudio son
analizados comparando la relacion ajustada a 0,80, la relacion que corresponde a una reduccién de 20 por ciento de
la humedad debido a tratamiento. La hipotesis de que la reduccion de la transpiracion excede del 20 por ciento se
comprueba estadisticamente restando 0,80 de Z para todos los sujetos y comprobando el nimero resultante con la
Prueba de los Rangos con Signo de Wilcoxon. Las hipétesis comprobadas en la prueba de los rangos con signo se
indican a continuacion:

Ho: Z media = 0,80
Ha: Z media < 0,80

La prueba de hipotesis se realizara al nivel de a = 0,05. El rechazo de la hipotesis nula justificara la conclusion de
que al menos 50 por ciento de la poblacion objetivo obtendra una reduccion del sudor de al menos 20 por ciento.

Se puede usar lo siguiente para demostrar la Eficacia Antitranspirante Efectiva Extra. Los resultados del estudio son
analizados comparando la relacion ajustada a 0,70, la relacion que corresponde a una reduccién de 30 por ciento de
la humedad debido al tratamiento. La hipotesis de que la reduccién de la transpiraciéon excede de 30 por ciento se
comprueba estadisticamente restando 0,70 de Z para todos los sujetos y comprobando el nimero resultante con la
Prueba de los Rangos con Signo de Wilcoxon. Las hipétesis comprobadas en la prueba de rangos con signo se
indican a continuacion:

Ho: Z media < 0,70
Ha: Z media < 0,70

La prueba de hipdtesis se realizara en el nivel de a = 0,05. El rechazo de la hipétesis nula justificara la conclusion de
que al menos el 50 por ciento de la poblacion objetivo obtendra una reduccion del sudor de al menos 30 por ciento.

Si, después del reto del agua, el producto antitranspirante cumple el nivel de eficacia antitranspirante estandar o de
eficacia antitranspirante efectiva extra, se puede considerar que el producto antitranspirante es resistente al agua.
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REIVINDICACIONES
1. Un método para evaluar la resistencia al agua de un antitranspirante incluyendo:
a) seleccionar un nimero de sujetos;

b) acondicionar los sujetos sin usar ningin producto o usando productos que no contengan antitranspirante en las
axilas durante un periodo de tiempo de acondicionamiento;

c) limpiar las axilas de cada sujeto,

d) aplicar una cantidad deseada de un producto antitranspirante a una axila y un placebo a la otra axila en cada
sujeto;

e) realizar el paso d) hasta completar un niumero deseado de aplicaciones si se selecciona mas de una aplicacion;

f) después de finalizar la ultima aplicacion, realizar un reto del agua incluyendo hacer que los sujetos se muevan
realizando un nivel de actividad moderado en una piscina de suficiente profundidad del agua de tal manera que las
axilas se mojen durante el movimiento durante un periodo de tiempo de actividad y/o naden durante un periodo de
tiempo de actividad en una piscina de suficiente profundidad del agua de tal manera que las axilas se mojen durante
la natacion;

g) realizar una evaluacion del sudor; y

h) determinar si el producto antitranspirante tiene al menos eficacia antitranspirante estandar.

2. El método de la reivindicacion 1, donde el nimero de sujetos es al menos 30.

3. El método de cualquier reivindicacién precedente, donde el periodo de tiempo para acondicionamiento es al
menos 17 dias.

4. El método de cualquier reivindicacion precedente, donde el nimero de aplicaciones es al menos 4.
5. El método de cualquier reivindicaciéon precedente, donde el periodo de tiempo de actividad es 20 minutos.

6. El método de cualquier reivindicacion precedente, donde hay una hora entre acabar el reto del agua y realizar la
evaluacion final del sudor.

7. El método de cualquier reivindicacion precedente, donde el reto del agua incluye ademas hacer que los sujetos
esperen durante un periodo de tiempo de espera y luego hacer que los sujetos se muevan o naden en la piscina de
nuevo durante el periodo de tiempo de actividad.

8. El método de la reivindicacion 7, donde el periodo de tiempo de espera es 20 minutos.

9. El método de la reivindicacion 1, donde:

a) el nimero de sujetos es al menos 30;

b) el periodo de tiempo de acondicionamiento es al menos 17 dias;

c) el numero de aplicaciones es al menos 4, y hay un dia entre aplicaciones;

d) el reto del agua incluye

i) hacer que los sujetos se muevan o naden durante 20 minutos,

ii) hacer que los sujetos salgan de la piscina y permanezcan fuera de la piscina durante 20 minutos, y

iii) hacer que los sujetos se muevan o naden en la piscina de nuevo durante 20 minutos; y

e) la evaluacion final del sudor se lleva a cabo 1 hora después del reto del agua.
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